Indlaegsseddel: Information til brugeren
Pilexam, 100 mg/ml injektionsvaske, oplgsning, til intravengs anvendelse
tranexamsyre

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Pilexam
Sédan skal du tage Pilexam

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ouprwNE

1. Virkning og anvendelse

Pilexam indeholder tranexamsyre, som tilhgrer en gruppe lsegemidler, der kaldes haemostatika med
antifibrinolytisk virkning. Tranexamsyre er en aminosyre.

Pilexam anvendes til voksne og barn over 1 ar til forebyggelse og behandling af blgdning forarsaget af
en proces i kroppen, der kaldes fibrinolyse, og som nedsztter blodets evne til at starkne.
De specifikke indikationer omfatter:
o Kraftig menstruationsblgdning hos kvinder
Mave-tarmblgdninger
Blgdning i urinvejene efter prostataoperation eller operative indgreb i urinvejene
@re-nase-halsoperation
Operation i hjerte/mave eller gynakologisk operation
Blgdning efter behandling med andet liegemiddel til oplgsning af blodpropper.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Pilexam

Laegen kan have forskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Pilexam

e hvis du er allergisk over for tranexamsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pilexam
(angivet i afsnit 6).
hvis du lider af en sygdom, der kan give blodpropper.
hvis du har dissemineret intravaskular koagulation, hvor blodet i kroppen starkner.
hvis du har nyreproblemer.
hvis du tidligere har haft kramper.



Pa grund af risikoen for vaskeansamling i hjernen og kramper kan intratekal (rygmarv),
intraventrikuler (hovedbund) og intracerebral (hjerne) administration ikke anbefales.

Hvis du mener, at nogen af ovenstaende forhold geelder for dig, eller hvis du i gvrigt er i tvivl, sa
radfer dig med leegen, inden du tager Pilexam.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du tager Pilexam. Fortael laegen, hvis nogen
af fglgende forhold geelder for dig, da det vil hjelpe leegen med at afggre, om du skal have Pilexam.

e Hvis du har haft blod i urinen, kan Pilexam forarsage tilstoppede urinveje.

e Hvis du har risiko for at fa blodpropper.Hvis du har en udbredt tendens til at danne
blodpropper eller til kraftig blgdning i kroppen (dissemineret intravaskuleer koagulation), er
Pilexam maske ikke den rette behandling for dig. Undtaget er tilfeelde med akut alvorlig
blgdning, hvor blodprgver har vist, at den mekanisme, der nedsatter blodets evne til at starkne
(fibrinolyse), er aktiveret.

e Huvis du lider af kramper, bgr du ikke tage Pilexam. Laegen skal give den lavest mulige dosis
for at undga kramper i forbindelse med behandling med Pilexam.

e Hvis du er i langtidsbehandling med Pilexam, skal du veere szrligt opmarksom pa andringer i
farvesynet, og om ngdvendigt skal behandlingen afbrydes. Ved kontinuerlig
langtidsbehandling med Pilexam er regelmeaessige gjenundersagelser (herunder test af
synsstyrke, farvesyn, gjenbunden, synsfelt osv.) pakraevet. Hvis du far bivirkninger i gjet, iseer
sygdomme i nethinden, skal leegen efter at have radfart sig med en specialist afgare, om
langtidsbehandling med Pilexam kan forsvares.

Brug af andre legemidler sammen med Pilexam
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre lsegemidler.

Du skal iser forteelle leegen, hvis du tager:
e anden medicin, der far blodet med at starkne (antifibrinolytika)
e medicin, der forhindrer blodet i at starkne (trombolytika)
e oral praevention (p-piller)

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge laegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Tranexamsyre
udskilles i modermalken. Det frarddes derfor at anvende Pilexam, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke undersggt, om Pilexam pavirker evnen til at kare bil eller arbejde med maskiner.

3.  Sadan skal du tage pilexam

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug til voksne
Pilexam gives som langsom injektion i en blodare. Laegen bestemmer dosis og behandlingens
varighed.

Brug til bgrn
Hvis Pilexam injektionsvaske gives til bgrn over 1 ar, udregnes dosis efter barnets vaegt. Laegen
bestemmer dosis og behandlingens varighed.

Aldre
Dosisnedszttelse er ikke ngdvendig, medmindre der er tegn pa nedsat nyrefunktion.



Nedsat nyrefunktion
Ved nyreproblemer nedsettes dosis af tranexamsyre i henhold til resultatet af en blodprave
(serumkreatinin).

Nedsat leverfunktion
Dosisnedsattelse er ikke ngdvendig.

Administration
Pilexam ma kun injiceres langsomt i en blodare.
Pilexam ma ikke indsprgijtes i en muskel.

Hvis du har faet for meget Pilexam
Hvis du har faet mere end den anbefalede dosis Pilexam, kan du opleve forbigaende blodtryksfald.
Kontakt straks laege eller sundhedspersonale.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er set efter behandling med tranexamsyre:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter)
e Mave/tarm: kvalme, opkastning, diarré

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter )
e Hud: udslet

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Alment ubehag med lavt blodtryk (hypotension), iser hvis injektionen bliver givet for hurtigt.
Blodpropper
Nervesystemet: kramper
@jnene: synsforstyrrelser, herunder a&ndret farvesyn
Immunsystemet: allergiske reaktioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.



Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pilexam indeholder:
e  Aktivt stof: tranexamsyre
e @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstarrelser:
Klart glas, type I-ampuller, 5 ml. Aske med 10 ampuller a 5 ml.
Klart glas, type I-ampuller, 10 ml. Z£ske med 10 ampuller a 10 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pilum Pharma A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark, info@orifarm.com

Fremstiller

Medochemie Ltd.

Ampoule Injectable Facility: 48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios
Athanassios, Limassol

Cyprus

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Sverige, Norge: Pilexam

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 09/2020



